Los Esfuerzos de la FDA por
El Consumidor Americano

La Agencia en Busca de Alta Calidad en las Importaciones

Paraproteger lasdud delos con-
sumidoresamericancs, laAdminis-
tracion de Drogasy Alimentos,
(FDA) no puede saguir enfocando
sus actividades solamente en produc-
tos hechos en los Edtados Unidos.
Mésdd 20 por ciento detodala
produccion agricolafresca, € 80 por
ciento de todala produccion de
dimentos marinosy millonesde
otros productos regulados por la
FDA—medicines, dispostivos
médicosy productos veterinarios—
consumidos o0 usados en los Estados
Unidosson originadosfueradd
pais. Estasimportaciones, cuya
seguridad y dto nivel sontambiénla
responsabilidad delaFDA, dcan-
zaron a7 millones de cargamentos
end afio 2001 y continan aumen-
tando.

Debido aqued enormevolUmen
y variedad deimportaciones hace su
Ingpeccion enlos Estados Unidos
dificil, laFDA hadesarrallado
nuMerosas estrategias paraasagu-
rarse de que los productosimporta:
dossatisfacen losdtosnivdesdela
sdud publicadelos Ettados Unidos,
antesde dir dd pais exportador.

Estos son los programasinter-
nacionaes masimportantesdela
FDA:

» Memoranda of Undergtanding
(MOUs). LaFDA hanegociado més
de 60 MOUs que obligaagobiernos
extranjerosaasegurarse dequelos
productos exportados de sus paises
satidacelosrequigtosy normasde
lasdud publicadelos Estados
Unidos.

* Ingpecciones Losespecididasde
laFDA ingpeccionan anudmente
cercade 1,000 plantas exportadoras
de dimentos, medicamentosy otros
productos regulados criticosalos
Edtados Unidos, paraassgurarse de
guelasnormasdedtacdidad

meg oran con buenos procedimientos
de manufactura

* Entrenamiento. LaFDA entrenaa
susreguladores contrapartesen
paises que exportan dimentosy
otros productosreguladosalos
Estados Unidos, enrequisitosde
sdud plblicay en méodos para
asegurarse que étos son cumplidos.
* Higher international $andards
LaFDA estéhaciendo Sgnificativas

Mantenga Alejados los
Productos Peligrosos

Losaaquesterroristas de septiembre 11,
2001, intensficaron laimportanciade
papd delaFDA en asegurar quelos
productos regulados no ponen en peligro
lasdud ddl pueblo americano. Como
parte ddl programaantiterrorista, laFDA
estareforzando substanciamente su
persona de reconocimiento, en los puer-
tos de entrada de los Estados Unidos. La
agenciaa mismo tiempo, esta pidiendo
autoridad paratomar rdpidas medidas de
emergenciaparaproteger d publico
contra potenciaesimportaciones de
dimentos peigrosos. Por gemplo, en
afosrecientes, laFDA hadetenido
cargamentos de ciertos productos de
origen animd originados en més de 30
paises cuyo ganado vacuno tienen 0
pueden tener un ato riesgo de estar
infectados con € bovine spongiform

encepha opathy (BSE), o usudmente
|lamada" Enfermedad delaVacalLoca”

contribucionesalosesfuerzosde
organizaciones auspiciadas por las
Naciones Unidastaes como son
Codex Alimentarius Commissony
lalnternational Organization for
Sandards, paralevantar € nive de
losdimentos, dispositivos médicosy
otros productos regulados mundid-
mente.

* Armonizacion deprincipios La
FDA hatomedolainicigivad
fundar tres organizacionesinter-
necionaes que combinelos esfuer-
zos de autoridedes reguladorasy
asociacionesindudrides, para
armonizar los principios reguladores
paranuevas drogas, digpogtivos
médicosy medicamentos para
veterinaria

» Mutuo Reconocimiento de
Convenios. LaFDA egtaponiendo
en précticaun convenio bgo d cud
laagenciapuede confiar en sus
contrgpartes en laUnion Europea
paraimponer buenos procedimientos
de manufacturaen las plantas
europeas que exportan productos
farmacéuticosy dispositivios
médicos paralos Estados Unidos.
LaFDA asuvez, responderia
imponiendo lasnormasdelaUnidn
Europeaen los Esados Unidosen
los Stios que exportan productos
regulados parala Union Europea

Paramasinformacion, favor de
ponerse en contacto con laFDA
Office of International Programs
[lamando d ted&ono 301-827-4553
ovigtandolaFDA end Internet:

wwwifda.gov/oia/homepage htm.
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